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Příloha č. 2 - Technická specifikace
„Upgrade systému Medix pro centrální sterilizace Krajské zdravotní a.s.“ 
Předmět veřejné zakázky:
· Pořízení upgradu na poslední dostupnou verzi aplikace Medix
· Implementační služby aplikace a její integrace do informační infrastruktury Krajské zdravotní, a.s.
· Školení uživatelů a administrátorů aplikace

Požadavky na základní vlastnosti aplikace:
Splnění všech standardů Krajské zdravotní, a.s., viz. aktuální verze PPK ICT na stránkách https://www.kzcr.eu/cz/kz/odbornici/informace-pro-projektanty/
Databáze: 
· Jeden databázový server pro všechny centrální sterilizace Krajské zdravotní a.s. umístěn a provozován v prostředí Krajské zdravotní, a.s. v nejnižší možné verzi Windows SQL Server 2019 (standard či vyšší edice) 
· Jedna databáze, ve které budou data všech centrálních sterilizací Krajské zdravotní a.s. (7 až 15 lékáren)
· Poskytnutí skriptu pro vygenerování DB struktury (tables, schemas)
· Poskytnutí dokumentace k datové struktuře databáze
Minimální požadavky na funkcionality aplikace
· Zachovány všechny funkčnosti starší verze aplikace Medix, kterou zadavatel nyní provozuje
· Příjem žádanek na sterilizaci z oddělení, operačních sálů nebo od externích zákazníků
· Evidence dekontaminace, mytí
· Evidence setování
· Management nástrojů
· Evidence údajů o sterilizaci a jeho kontrole po sterilizaci
· Výdej sterilního materiálu
· Vyúčtování poskytnutých služeb
· Nové funkčnosti aplikace
· Evidence obalového materiálu při balení (šarže)
· Půjde vybírat pouze zákaznické sterilizovatelné položky na FMW, bez nezařazených
· Aktualizace fotografií u sterilizovatelné položky bude logována, vč. potvrzení správnosti stávající foto
· Export spotřebovaných materiálů do SAP
· Upozornění na výměnu filtru kontejnerů při balení
· Kontrola a aktualizace obsahu kontejneru bude logována
· Export podkladů pro fakturaci do SAP, interní i externí zákazníci
· Statistika oprav nástrojů
· Statistika počet cyklů zařízení za období
· Uvedení zařízení mimo provoz
· Zápůjčky mezi nemocnicemi zadavatele
· Statistiku spotřeba typů obalů rozšířit o filtr Typ sterilizovatelné položky
· Evidence vlastníka položky
· Evidence umístnění sterilizovatelné položky
· Výdej členit podle umístění sterilizovatelné položky
· Rozšířit dokumenty k sterilizovatelné položce na 4
· Evidence UDI s RFID
· Společný číselník typů nástrojů
· Aplikace musí být lokalizována do českého jazyka
· Propojení s Active Directory
· Aplikace musí používat ověřování uživatelů přes Active Directory
· Aplikace musí automaticky zakládat účty uživatelů v aplikaci
· Logování veškerých změn prováděných v rámci aplikace zaměstnanci Krajské zdravotní a.s. a
zaměstnanci dodavatele
· On premise řešení
· Školení uživatelů a správců aplikace
· „Uživatelsky přívětivé prostředí“
· Aplikace musí mít responzivní rozhraní
· Poskytovatel dodá návody ve formě
· Papírové (předané ve formátu PDF)
· Videonávody
· E-learning, který bude přístupný v aplikaci Moodle objednatele
· Reakční doby aplikace při zadávání jednotlivých požadavků a činění dílčích úkonů nesmějí překročit stovky milisekund, tedy aplikace musí běžet v tak optimalizovaném stavu, aby při běžné práci jeho uživatelé ani neregistrovali prodlevu a reakci na jimi zadávané požadavky související se zpracováním takových úkonů a podnětů zadaných uživateli. Výjimkou může být vyhledávání, kdy však i čas potřebný pro vyhledání zadaných požadavků dle parametru dotazu vyhledávání musí korespondovat a odpovídat rozsahu prostředí a proměnných, ve kterých je vyhledávání prováděno. Měření bude prováděno na serveru aplikace.
· Objednatel požaduje, aby aplikace prostřednictvím jednotlivých koncových zařízení objednatele v definovaném prostředí fungoval bezproblémově a bez uživatelsky zaznamenatelných prodlev, tedy prodlev maximálně do řádu stovek milisekund.
· Aplikace musí podporovat plnění všech povinností zákona č. 181/2014 Sb., o kybernetické bezpečnosti a o změně souvisejících zákonů (zákon o kybernetické bezpečnosti) a vyhlášky č. 82/2018 Sb., o bezpečnostních opatřeních, kybernetických bezpečnostních incidentech, reaktivních opatřeních, náležitostech podání v oblasti kybernetické bezpečnosti a likvidaci dat (vyhláška o kybernetické bezpečnosti) v plném znění (ISO/IEC 27001, směrnice NIS2.)
· Aplikace, způsob jejího provozování, podpory a řízení životního cyklu nesmí působit obtíže, nebo dodatečné náklady při naplňování povinnosti KZ podle předchozího odstavce.
· Aplikace musí splňovat podmínky Přílohy č. 4 k vyhlášce č. 306/2012 Sb. § 8 Sterilizace, vyšší stupeň dezinfekce, metody dezinfekce, způsoby a postupy při jejich vykonávání včetně jejich kontroly
· Aplikace musí splňovat podmínky pro práci na centrální sterilizaci dle ČSN EN ISO 13485 ED.2   (855001)
· Aplikace musí splňovat podmínky MDR (Medical device regulation)
· Aplikace musí minimálně umět komunikovat s těmito typy zařízení zadavatele
· Myčky
· Sterilizátory
· Scannery
· Tiskárny štítků
· Propojení s NISem zadavatele na úrovni možnosti odeslat elektronicky žádanky o sterilizaci
· Aplikace musí umět vést skladové hospodářství jednotlivě za každou centrální sterilizaci
· Aplikace musí splňovat požadavky UDI (Unique device identification)
Licenční požadavky:
· zadavatel požaduje poskytnutí práv na užívání SW na dobu neurčitou. Užívací doba začne běžet od data podpisu akceptačního protokolu oprávněnými zástupci obou smluvních stran.
· zadavatel požaduje poskytnutí práv na užívání SW na jméno organizace zadavatele, v rozsahu počtu zakoupených licencí zadavatelem 
· zadavatel požaduje poskytnutí práva na instalaci SW na technické prostředky zadavatele a na začlenění SW do informační infrastruktury zadavatele
· zadavatel požaduje poskytnutí práva na užívání nejnovější verze SW od okamžiku, kdy bude nová verze poskytovatelem oficiálně uvolněna k užívání a prodeji
· zadavatel požaduje poskytnutí práva užívat starší verzi SW i v době, kdy již bude uvolněna novější verze SW    
Požadavky na rozsah školení:
· poskytovatel bude ve své nabídce deklarovat rozsah školení uživatelů a správců SW s rozsahem příslušných hodin, obsahu a ceny

Další informace a požadavky:
· poskytovatel bude provozovat vlastní Service Desk (Help Desk), kde budou moci zaměstnanci zadavatele (uživatelé, správci) eskalovat a sledovat případné požadavky, včetně sledování doby odezvy, statusu plnění či toho, jaká osoba na požadavku aktuálně pracuje (tj. komu byl požadavek přiřazen) 
Požadavky na obsah Smlouvy o poskytování práv k užívání software a služeb
V souladu s Výzvou k podání nabídky je poskytovatel povinen předložit návrh Smlouvy o poskytování práv k užívání software a služeb. Zadavatel požaduje
1. Aby Smlouva o poskytování práv k užívání software a služeb byla plně v souladu s všeobecnými obchodními podmínkami společnosti Krajské zdravotní, a.s.

2. Aby do textu Smlouvy o poskytování práv k užívání software a služeb byly do vhodných odstavců včleněny následující články (zkratku SW nahradit příslušným názvem dodávaného softwarového řešení, nebo ve smlouvě definovat, co tato zkratka znamená. Označení smluvních stran upravit tak, aby bylo ve smlouvě jednotné.)


             1.1. Předání a převzetí předmětu plnění
· Poskytovatel je jako součást předání SW povinen dodat licenční ujednání a všechny licenční materiály, které jsou součástí daného SW (např. licenční číslo, licenční klíč, licenční certifikát, licenční oprávnění, štítek prokazující pravost licence, instalační média, hardwarový klíč, dokumentace vztahující se k licenci, apod.). Nesplnění této podmínky bude v procesu akceptace předmětu plnění této smlouvy klasifikováno jako podstatná vada plnění (vada bránící následnému používání předmětu plnění).
1.2. Fakturace

· Faktury vystavené poskytovatelem musí obsahovat všechny náležitosti, nezbytné k prokázání legálního nabytí práva na užívání SW, minimálně přesnou a úplnou specifikaci SW (ve tvaru shodném s tím, jak SW označuje držitel majetkových autorských práv k SW - např. product number, výrobce SW, název SW, verze SW, licenční typ, jazyková mutace, bitová verze, časové omezení nebo další upřesňující údaje, jimiž držitel majetkových autorských práv k SW rozlišuje). Nesplnění této podmínky bude důvodem k vrácení faktury poskytovateli k přepracování, přičemž lhůta splatnosti nové faktury začne běžet dnem prokazatelného převzetí nové faktury objednatelem.
· Splatnost faktur vystavených poskytovatelem musí být minimálně 60 dnů
1.3. Záruky

Poskytovatel odpovídá za to, že plnění dle této Smlouvy:
· nebude mít žádné právní vady, zejména pak, že nebude zatíženo právy třetích osob, ze kterých by pro objednatele vyplynuly jakékoliv další finanční nebo jiné povinnosti ve prospěch třetích stran (dále rovněž „právní vady“),
· nebude mít žádné faktické vady (zjevné či skryté), zejména pak že bude splňovat veškeré funkční, technické a jiné vlastnosti a specifikace dohodnuté v této Smlouvě včetně její příloh (tj. vlastnosti a specifikace výslovně objednatelem požadované) a vlastnosti obvyklé, a dále, že bude splňovat veškeré požadavky stanovené příslušnými právními předpisy ČR (dále rovněž „faktické vady“).  


1.4. Kontaktní osoby
Za objednatele:
· ve věcech smluvních:	
	Jméno a příjmení
	Mgr. Kolací Kateřina

	Adresa
	Krajská zdravotní, a.s., Sociální péče 3316/12a, Ústí nad Labem, 40113

	E-mail
	katerina.kolaci@kzcr.eu

	Telefon
	477 117 958



· ve věcech obchodních a ve věcech technických a realizačních:
	Jméno a příjmení
	Jakub Harmach

	Adresa
	Krajská zdravotní, a.s., Sociální péče 3316/12a, Ústí nad Labem, 401 13

	E-mail
	jakub.harmach@kzcr.eu 

	Telefon
	703 471 458



Za poskytovatele
· ve věcech smluvních: 
	Jméno a příjmení
	

	Adresa
	

	E-mail
	

	Telefon
	






· ve věcech obchodních a ve věcech technických a realizačních:
	Jméno a příjmení
	

	Adresa
	

	E-mail
	

	Telefon
	




Požadavky na předmět plnění uvedené v tomto dokumentu jsou závazné, jejich nedodržení bude považováno za nesplnění zadávacích podmínek s následkem vyloučení dodavatele z účasti v zadávacím řízení. 
-----------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Dodavatel prohlašuje, že jím nabízené plnění splňuje všechny požadavky uvedené v této Příloze č. 2 Technická specifikace:

V ……(vyplní dodavatel)……… dne …(vyplní dodavatel)…     

Za společnost

 ………………………(vyplní dodavatel)………………………………

Osoba oprávněná jednat jménem či za dodavatele (pozice, titul, jméno, příjmení)

……………………(vyplní dodavatel)…………………………………
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